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 この度、標記製品の「使用上の注意」を改訂しましたのでお知らせ致します。 

今後のご使用に際しましては、下記内容にご留意くださいますようお願い致します。 

 また、改訂後の「使用上の注意」全文につきましては、改訂添付文書をご参照ください

ますようお願い申し上げます。 

 

■ 改訂内容（改訂箇所のみ抜粋）           部：追記（自主改訂） 

改 訂 後 改 訂 前 

6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

(1) 妊婦等：妊婦又は妊娠している可能性のある

婦人には、治療上の有益性が危険性を上回る

と判断される場合にのみ投与すること。〔妊

娠中の投与に関する安全性は確立していな

い。本薬はヒトで胎盤を通過することが報告

されており、妊娠後期に本剤を投与された患

者より出生した児に呼吸抑制、痙攣、振戦、

易刺激性、哺乳困難等の離脱症状があらわれ

ることがある。なお、これらの症状は、新生

児仮死として報告される場合もある。〕 

6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

(1) 妊婦等：妊婦又は妊娠している可能性のある

婦人には、治療上の有益性が危険性を上回る

と判断される場合にのみ投与すること。〔妊

娠中の投与に関する安全性は確立していな

い。妊娠後期に本剤を投与された患者より出

生した児に呼吸抑制、痙攣、振戦、易刺激

性、哺乳困難等の離脱症状があらわれること

がある。なお、これらの症状は、新生児仮死

として報告される場合もある。〕 

■ 改訂理由 

先発品の自主改訂に伴い、本剤においても同様に「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項

を改訂致しました。 

 

 

 

 

【この「使用上の注意改訂」の内容は、医薬品安全対策情報（DSU）No.274に掲載される予定です。】 

 医薬品医療機器総合機構ホームページ（http://www.pmda.go.jp/）に最新添付文書並びにDSUが掲載されます。 

 最新添付文書は弊社ホームページ（http://www.mochida.co.jp/）にてご覧いただけます。 


